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Beschreibung 

Arzn8imittel konnen in Form von Pulvern, TropflSsungen Oder SMften oral verabreicht warden. Da bei 
diesen Abgabeformen eine genaue Dosierung jedoch schwierig ist werden vom Hersteller dosierte & 

5 Applikationsformen wie Tabletten. Dragees Oder Kapseln generell bevorzugt. Auch Reagentien und andere 

Wirkstoffe, z.B. SClBstoffe, werden ft)r eine genaue dosierte Anwendung hMufig tablettiert. Die Herstellungs- \ 
technik fQr Tabletten, Dragees, Kapseln und dergleichen ist zwar weitgehend ausgereift doch sind eine 
Reihe von systembedingten Nachteilen nicht zu Ubersehen. 

FUr niedrig dosierte Wirkstoffe muB ein grower Anteil an Hilfsstoffen zugesetzt werden, um zu einer 

to handhabbaren GrS/te der Bnzeldosis zu gelangen. Weiterhin ist eine genaue Kennzeichnung einzelner 
Tabletten oder Dragees praktisch nicht m5glich. Es haben sich deshaJb Durchdrilckpackungen durchge- 
setzt, welche eine Mehrzahl von Tabletten, Dragees oder auch Kapseln enthalten und welche mit den 
notwendigen Informationen, insbesondere dem Namen des PrSparates bedruckt slnd. Die Herstellung 
solcher Verpackungen erfordert naturgemSB einen zusStzlichen Arbeitsgang und es werden Umverpackun- 

16 gen in Form von Faltschachtein benStigt, welche ein betrMchtliches Leervolumen aufweisen und dadurch 
zusatzlich Lagerraum beanspruchen. Ein besonders gravierender Nachteil von Dragees und Kapseln 
besteht darin, daJ9 eine Zerteilung praktisch unmSglich ist, die Weinste Dosis somit vorgegeben ist Auch bei 
Tabletten ist eine genaue Zerteilung schwierig, ledigllch grflflere Tabletten mit einer Kerbe als Sollbruch- 
stelle lassen sich allenfalls teilen, wobei haufig ungleichgroBe BruchstQcke entstehen. 

20 Es sind bereits Versuche zur Schaffung einer neuen Darreichungsform fOr die orale Verabrelchung von 
Arzneimitteln bekannt geworden, welche aus wirkstoffhaltigen Folien bestehen. QemMfl der BE-PS 637 363 
wird ein papierartiges TrSgermaterlal aus unloslichen Zeliulosefasem mit einer Wirkstofflosung getrSnkt 
bzw. beschichtet und eine Dosierung durch Perforation der TrSgerfolie nach Art eines Briefmarkenbogens 
erreicht Aus den DE-OS 24 32 925 und 24 49 865 ist es bekannt, Arzneimitteiwirkstoffe in Folienbildner 

25 einzuarbeiten, bei denen es sich vorzugsweise um wasserfSsliche Verbindungen wie Methyl- und Ethylzellu- 
lose. insbesondere aber Hydroxypropylzellulose, Hydroxyethylzellulose oder Methylhydroxypropylzellulose 
handelt Auch die so erhaltenen wirkstoffhaltigen Folien lassen sich zur Dosierung durch Perforation in 
einzelne Abschnitte aufteilen. Aus DE-A-2746414 ist es femer bekannt, derartige Dosierfolien mit weiteren 
Wirkstoffhaltigen oder- freien folien zu Dosierlaminaten zu vereinigen. Dadurch lassen sich inkompatible 

30 Wirkstoffe verarbeiten oder die LOsungsgeschwindigkeit bereinfiussen. Diese Laminate insgesamt werden in 
form von Dosiereinheiten verwendet Diese VorschlSge haben keinen Eingang In die Praxis gefunden und in 
dem neuesten Lehrbuch der "Arznerformenlehre" von P.H. List, 4. Auflage, Stuttgart, 1985, finden sie keine 
Erw^hnung. Dies beruht ersichtlich darauf, daB die bislang bekanntgewordenen VorschlSge es nicht 
ermaglichen, die geforderte Gewichtskonstanz und gleichmMBige Wirtcstoffverteilung zu erreichen, welche 

35 heute gefordert werden. Die Ph. Eur. setzt zum Beispiel MaBstSbe fOr die GleichfSrmlgkeft des Gewlchtes 
einzeldosierter Arzneiformen, wobei diese dem jeweiiigen Durchschnittsgewicht entsprechend nach hdchst- 
zulassigen Abweichungen in % gestaffelt sind. Die Forderung liegt im allgemeinen bei +/- 5 bis max. 10%. 
Entsprechende Werte fQr teste Arzneiformen bestehen auch hinsichtiich anderer Parameter wie Zerfallzert 
und LBsungsgeschwindigkeit 

40 Die oben erwShnten VorschlSge des Standes der Technik fllhren zu Produkten ungenQgender Akzep- 
tanz durch die Patienten (Papierabschnitte lassen sich nur schlecht einnehmen) und erlauben keine exakte 
Dosierung pro FlScheneinheit, wie sie unbedingt gefordert werden muB. Bei Inkorporieren des Wlrkstoffes in 
eine Folie bereitet nicht nur die genaue Dosierung Schwierigkeiten, sondem ein wesentlicher wefterer 
Nachteil besteht darin, daB fQr jeden Wirkstoff eine entsprechende Folie gesondert hergesteilt werden muB, 

45 so da/3 die Wirtschaftlichkeit des Herstellungsverfahrens nicht gegeben ist 

Der Erfindung. liegt demgegenQber die Aufgabe zugrunde, eine "zweidimensionaie" Darreichungs- und 
Dosierungsform zu schaffen, welche die genannten Nachteile nicht aufweist, sich leicht herstellen ISBt und 
mit groBer FlexibilitMt an die Anforderungen des Marktes und verschiedener Wirkstoffe angepaBt werden 
kann. 

60 Gegenstand der Erfindung ist eine Darreichungs- und Dosierungsform fUr Arzneimitteiwirkstoffe, Re- 
agentien oder dergleichen in Form eines folienformigen TrSgermaterials mit einer wirkstoffhaltigen Be- 
schichtung, wobei diese Darreichungsform dadurch gekennzeichnet ist, daB das TrSgermateriai ein Release- ' i!- 
Papier, ein Release-Film oder eine Release-Folie ist und daB das TrSgermaterial einseitig mit der C 
wirkstoffhaltigen Beschichtung versehen ist welche nach Vorzerteilung in Dosiseinheiten von dem TrSger- 
55 material dosisweise abziehbar ist. 

Die erfindungsgemSBe Darreichungsform weist mehrere wesentiiche Vorteile auf: 
- Da der TrSger im Gegensatz zu den vorbekannten Ausfilhrungsformen keinen Teil der Darreichungs- 
form bildet, kann er die erforderliche Festigkeit aufweisen, ohne die Akzeptanz des Arzneimittels 



2 



EP 0 259 749 B1 



durch Patienten zu beeintrachtigen, 

- die wirkstofftiaJtige Schicht kann bei hochwirksamen Arzneimitteln sehr dUnn sein, da das TrSgermate- 
rial die mechanische Festigkeit gewahiietstet, 

- mit Hilfe modemer Auftragverfahren ISBt sich die wirkstoffhaitige Beschichtung mit konstanter Schicht- 
5 dicke aufbringen, so dafl die erforderlichen Toieranzen eingehaften werden kSnnen, 

- falls eine Steriiisierung erforderllch ist, kann diese wegen der geringen Schichtdicke problemlos 
mittels Strahlenbehandlung erreicht werden, 

- der TrSger ISBt sich auf der Vorder- und insbesondere der RQckseite mit verschiedenen Informationen 
bedrucken, 

ro - aufgrund der relatlv groBen FlSche von beispielsweise 4 bis 10 cm 2 lassen sich ausfQhrliche 
Informationen fOr den Benutzer auf das unbeschichtete TrMgermaterial oder auch nachtrSglich auf- 
drucken, 

- die Dosiseinheiten lassen sich durch entsprechende Vorzerteilung flexibel gestalten. so daB fGr 
verschiedene Dosierungen (z.B. fUr Erwachsene und Kinder) nur ein Produkt hergestellt werden mufi; 

15 die Vorzerteilung kann ggf. auch erst in der Apotheke oder im Krankenhaus nach Mrztlichen Angaben 
vorgenommen werden. 

Mit den vorbekannten Darreichungsformen in Folienform hat die erflndungsgemSiBe Darreichungsform 
dartlberhinaus den Vorteil des auBerst geringen Platzbedarfes gemeinsam. Statt Faltschachteln konnen 
daher beispielsweise Taschen oder Beutel aus Kunststoffolie Oder kunststoffbeschichtetem Papier verwen- 

20 det werden, in welche das Produkt eingesiegelt wird, ahnlich wie feuchte ErfrischungstUcher. 

Als Tragermaterialien eignen sich die verschiedensten Materialien, beispielsweise Papiere mit einem 
Gewicht von etwa 80 bis 120, vorzugsweise 100 g/m 2 , Kunststoffiime bzw. -folien auf Basis von Polyethylen, 
Polyvinylchlorid, Polyvinylidenchiorid, Polyester und anderen indifferenten Polymeren Oder dOnne Metallfo- 
iien, beispielsweise soiche aus Aluminium. Bevorzugt werden siliconisierte Papiere, welche in unterschiedli- 

25 chen Qualitaten im Handei erhaltlich sind, und welche insbesondere zur Abdeckung von selbstklebenden 
Produkten wie Pflastern, KlebebMndem oder Haftetiketten Verwendung finden. Die an sich auch geeigneten 
mit Wachs Oder Paraffin beschichten Reiease-Papiere sind dagegen in der Praxis weitgehend durch die mit 
inerten Siliconen beschichteten Papiere ersetzt worden. Bei einem Auftrag der wirkstoffhaltigen Beschich- 
tung auf nur eine Seite der Tragerfolie reicht es aus, wenn nur diese mit einer nicht haftenden Beschichtung 

30 versehen ist. Die RQckseite sollte dagegen vorzugsweise so beschaffen sein, daB sie mit Informationen 
unterschiedlicher Art gut und dauerhaft bedruckbar ist. 

Die Mdglichkeit der vorder- und ruckseitigen Bedruckung ist ein besonderer Vorteil der erfindungsge- 
maBen Darreichungsform. Beispielsweise konnen die Kennzeichnung, Angaben Qber die inhattsstoffe sowie 
Dosierungsangaben aufgedruckt werden. Gegebenenfalls IMBt sich sogar der ganze Inhalt eines Beipackzet- 

35 tels rOckseitig aufdrucken mit der Folge, daB ein separator Beipackzettei, der auch hSufig vertorengeht, 
DberflOssig wird. Bei Arzneimitteln, welche regelmaBig genommen werden mOssen, beispielsweise bei 
hormonaien Contrazeptiva, kann der gesamte Verabreichungsplan so angebracht werden, daB eine einfache 
Ennahmekontrolle gewMhrleistet ist Da die einzelnen Dosiseinheiten von dem Trager abgezogen werden, 
bleibt dieser bis zum vollstindtgen Aufbrauch des Arzneimittels erhalten und es gehen keine der aufge- 

40 druckten Informationen verloren. 

FOr die wirkstoffhaitige Beschichtung findet vorzugsweise eine wMssrige Beschichtungsmasse Verwen- 
dung, die physiologisch inert ist und deren Bnzelkomponenten fUr Arzneimittel bzw. Lebensmittel geeignet 
sind. Dabei handelt es sich zum einen urn wasseridsliche Quellstoffe in der Art polymerer Rlmbildner, 
vorzugsweise Gelatine, Zeilulosen oder Hemizeliulosen, quellende oder losiiche StSrken. Vorzugsweise 

46 werden femer Weichmacher zugesetzt, insbesondere mehrwertige Alkohole wie Glycerin oder Sorbitol. Zur 
Bnstellung der erwtlnschten ViskositMt der Beschichtungsmasse, welche etwa die Konsistenz eines Schlei- 
mes aufweist, finden polymere Quellstoffe Verwendung, vorzugsweise Alginate, Pectine, Chitine, Lecithine 
oder Polyethylenglykole. Diese letzteren Stoffe k5nnen gleichzeitig als Haftvermittier dienen. Andererseits 
konnen auch wasseridsliche Gumme oder Gummi arablcum zugesetzt werden, um die Haftung der 

so Beschichtung auf dem TrSgermaterial zu verbessem. SchlieBlich kSnnen noch Konservierungsmittel wie z.B. 
p-HydroxybenzoesSureester, Farbstoffe (Lebensmittelfarbstoffe), Pigmente wie Titandioxid oder Aroma- und 
SOBstoffe zugesetzt werden. 

Coatlngmassen mit einem Wassergehalt von ungefShr 50% und einer Viskositat von etwa 30 bis zu 
10000 cPs haben sich als besonders geeignet erwiesen. Die Rezeptur und Herstellung Shnelt derjenigen 

56 eines Arzneimittelsaftes, in welchem der Wirkstoff bzw. die Wirkstoffkombination gei5st Oder gieichm^Big 
dispergiert wird. Die Beschichtungsmasse muB ausreichende Homogenitat und galenische Stabilitat aufwei- 
sen, damit ein glelchmaBiger Wirkstoffgehait der fertigen Beschichtung sichergestellt ist. 
Fotgende Rahmenrezeptur hat sich bewShrt 
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Gelatine 8 bis 10 g 
Starke 3 bis 8 g 
Glycerin 1 bis 2 g 

Wasser 30 bis 50 g » 

s In dieser Grundmasse wird der Wirkstoff gelSst bzw. dispergiert Im Fall der Verwendung einer 

Dispersion muB der Wirkstoff fQr eine gleichmSBige Verteilung SuBerst feinteilig sein. Vorzugsweise liegt die t 
mittiere TeilchengroBe im Bereich von etwa 1 bis 20 um. 

. Die gewQnschte Dosis des Wirkstoffes und die angestrebte FlSche der Dosiseinheiten bestimmen 
letztlich die Dicke der Schicht. wobei der Feuchtigkeitsgehalt der Beschichtungsmasse und der fertigen 

10 Beschichtung zu berOcksichtigen sind. 

Im Rahmen der Erfindung ist es auch mSglich, die Beshichtungsmasse zu einer wirkstoffhaltigen Foiie 
zu verarbeiten und diese anschlieBend, gegebenenfalls unter Verwendung eines physiologisch einsetzbaren 
inerten Klebstoffes, auf das TrSgermaterial aufeukaschieren. Diese AusfUhrungsform kommt insbesondere 
dann in Betracht. wenn die wirkstoffhaltige Beschichtung eine gr6Bere Dicke aufweisen soil, so daB die 

75 Verarbettung zu einer Folie mdglich und sinnvoll ist 

Die erfindungsgemSBe Darreichungsform ist besonders geeignet fQr Arzneimittel, welche niedrig dosiert 
verabreicht werden, d.h. bei welchen die Einzeldosis fQr die orale Applikation zwischen 0 mg (Placebo) und 
etwa 20 mg liegt Geeignete Arzneimittelwirkstoffe finden sich in alien Bereichen der oralen Therapie; 
hervorzuheben sind u.a. AnaJeptika, Antibiotika, Antidiabetika. Antiemetika, Antiepileptika, Antlhypertonika, 

20 Cortikoide, Geriatrika, Hypnotika, Cardiaka, Hypostatika und Biowirkstoffe. 

Die Beschichtung kann einen oder mehrere Arzneimittelwirkstoffe enthalten. Falls bei Verwendung 
mehrerer Wirkstoffe diese nicht ohne weiteres miteinander vertrSglich sind, ist es bei der erfindungsgemM- 
Ben Darreichungsform m6glich. die Beschichtung in mehreren Schichten unterschiedlicher Zusammenset- 
zung aufzubringen und die Wirkstoffe dadurch voneinander zu trennen, wobei erfbrderlichenfalls eine 

25 wirkstofffreie Zwischenschicht vorgesehen werden kann. Weiterhin Ist es mSgllch. Ober der wirkstoffhaltigen 
Schicht noch eine weltere Schutzschicht vorzusehen, welche den/dle Wirkstoff(e) gegen eine BerOhrung mit 
der AtmosphSre und/oder gegen Ucht schUtzt In diesen Fallen muB die Schutzschicht demgemSB luft- und 
feuchtigkeitsundurchiassig und/oder durch Zusatz entsprechender Farbstoffe bzw. Pigmente lichtundurch- 
lassig sein. 

30 Weiterhin kann durch entsprechenden Aufbau der Beschichtung die Wirkstoffebgabe nach Verabrei- 
chung des Arzneimittels gesteuert werden. Beispielsweise ist es moglich, eine Wirkstoffschicht zwischen 
mindestens zwei weiteren Schichten anzuordnen, welche die Wirkstoffresorption im Magen/Darmtrakt in an 
sich bekannter Weise steuem. Dabei kann die Wirkstoffschicht z.B. zwischen zwei sMureunlSslfchen 
Schichten angeordnet werden, so daB bei Verabreichung der Magen passiert wird und die Resorption erst 

36 im Darmtrakt erfolgt In Shnlicher Weise k5nnen unterschiedliche Wirkstoffe in verschiedenen Schichten 
Obereinander auf die TrSgerfolie aufgebracht werden, damit die Resorption nacheinander und/oder verzd- 
gert erfolgt Xhnliche pharmakokinetische Effekte lassen sich durch das Einarbeiten (z.B. Suspendieren) von 
unterschiedlich vorbehandelten mikroverkapseiten Wirkstoffen erzlelen. 

Die Aufbringung der wirkstoffhaltigen Beschichtungen auf den TrSger, z.B. ein Release-Papier oder eine 

40 Release-Kunststoffolie, erfolgt vorzugsweise mit Hilfe eines Glattwalzen-Beschichtungsverfahrens. Die vor- 
zugsweise auf ca. 60 bis 80* C erw3rmte Beschichtunsmasse wird dabei au einem geschlossenen 
Auftragsystem auf eine beheizte Walze in dQnner Schicht Qbertragen. Mit verzSgertem Gleichlauf in 
bestimmten wMhlbaren VerhMltnissen wird die Masse auf eine parallel angeordnete Walze Qbertragen, wobei 
eine Reduzierung der Schichtdicke im Verhaltnis V2 bis 1:10 erfolgen kann, wodurch gleichzeitig die 

45 Toleranzen bei der Auftragung um diese Faktoren veningert werden. Im Gleichlauf erfolgt dann Ober ein 
weiteres Walzensystem die Beschichtung des TrSgermaterials. Bei einer Anpassung der Wirkstoffbeschich- 
tungsmasse an den Release-Wert des TrSgermateriais kann auf den Zusatz eines KJebemittels v5liig 
verzichtet werden. Gegebenenfalls kdnnen jedoch auch geeignete Haftvermittler zugesetzt werden. 

Bei Aufbringung mehrerer Schichten, wie dies oben bereits beschrieben wurde, werden diese nachein- 

50 ander aufgebracht, wobei ggf. jede Beschichtung zuvor eine Trocknungsstation durchlSiuft Diese kann 
beispielsweise aus einem temperierten Walzenpaar und einem in Sektionen steuerbaren Trockentunnel 
bestehen. Nach dem letzten Beschichtungsvorgang wird das beschichte Material auf Rollen aufgewickelt 

Die wirkstoffhaltige Beschichtung wird anschlieBend in Dosiseinheiten vorzerteilt, weiche ahnlich wie i 
Haftetiketten vom TrSgermaterial abziehbar sind. Normalerweise wird diese Vorzerteilung beim Arzneimittel- 

55 hersteller erfolgen, es ist jedoch auch denkbar, das beschichtete Material beispielsweise an KrankenhSuser 
oder Apotheken auszuliefern, wo dann die Vorzerteilung dosisabhSngig oder auch individual nach Mrztlicher 
Vorgabe durchgefOhrt werden kann. 

Die Vorzerteilung erfolgt in besonders einfacher Weise durch Stanzung, wobei es mSglich ist diesen 
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Schritt mlt der Bedruckung des Tnlgermaterials zu kombinieren. In vielen Fallen wlrd es allerdings 
gOnstiger seln, die Bedruckung des TrMgermaterials vor der Beschichtung vorzunehmen. 

Vor Oder besser nach Vorzerteiiung der wirkstoffhato'gen Beschichtung in Dosiseinheiten wird das 
beschichtete TrSgermateriai zu gebrauchsfertigen Abschnitten zerschnltten, welche eine bestimmte Anzahl 
6 von Dosiseinheiten enthalten. Es ist auch denkbar, das Material auf Rollen zu schmalen BMndem zu 
zerschneiden. Von einer solchen Einzelrolle kdnnen dann die einzelnen Oosiseinheiten Shnlich wie einzelne 
Haftetiketten abgezogen werden. 

Vorstehend wurde die Erfindung im wesenllichen im Zusammenhang mit Arzneimitteln beschrieben. 
worauf sie jedoch keineswegs beschrSnkt ist Beispielsweise lassen sich in derselben Weise auch Dosie- 
io rungsfonmen fQr chemischa Reagentien, Aromastoffe und dergieichen herstellen. 

Zur n§heren ErlSuterung der Erfindung sollen die nachfolgenden AusfOhrungsbeispiele dienen. 

Belsplei 1 

Herstellung eines Cardiakum 
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Zum Naflauftrag auf ein Releasepapier (Silikonpapier mit einem FlSchengewicht von 100 g/m 2 ) wurde 
eine Beschichtungsmasse gemSfl folgender Rezeptur hergestelit 



Gelatine 


10,0 


Gew. 


-Teile - 


22,22% 


Kartoffelstarke 


3,0 






6,67% 


Glycerin 


1,5 




— w_ 


3,33% 


Titandioxid 


0,3 






0,67% 


a-fccetyldigoxin 


0,2 






0,44% 


Wasser 


30,0 






66,67% 



Diese Beschichtungsmasse wurde in einer Schlchtdicke von 90 g/m 2 mittels Walzen auf das Releasepapier 
aufgebracht Nach dem Trocknen wies die Beschichtung einen Restwassergehalt von 11,76% auf. Das 
Beschichtungsgewicht lag bei 34 g/m 2 , was einem Arzneimittelanteil von 0,4 g/m 2 entspricht Bn Abschnitt 
von 2 x 2,5 cm * 5 cm 2 (entsprechend den Abmessungen einer Qblichen Briefmarke) enthSIt 0,2 mg a- 
Acetyldigoxin, was mit dem Gehalt der handelsOblichen Tabletten Qbereinstimmt 

Beispiel 2 

Herstellung eines Contrazeptivum 

Zum Naflauftrag auf ein Releasepapier (einseitig siliconisiertes Papier von 110 g/m 2 ) wurde eine 
40 Beschichtungsmasse von schleimartiger Konsistenz nach folgender Rezeptur hergestelit 

Gelatine 10,00 Gew. -Teile = 22,222% 

Maisstarke 3,17 = 7,044% 

Glycerin 1,50 ~ w - = 3,333% 

Titandioxid 0,30 = 0,667% 

Levonorgestrel 0,03 - w - - w - « 0,067% 

so Wasser 30,00 m 66,663% 

Die Beschichtungsmasse wurde mittels eines WalzenQbertragungsverfahrens mit einem Beschichtungsge- 
wicht von 45 g/m 2 auf das Releasepapier aufgebracht Nach dem Trocknen wies die Beschichtung einen 
55 Restwassergehalt von 11,76% auf. Bei einem Beschichtungsgewicht von 17 g/m 2 betrug der Arzneimittelan- 
teil 0,03 g/m 2 . 

Bn Abschnitt von 2,5 x 4 cm bzw. zwei Abschnitte von 2,5 x 2 cm = 10 cm 2 enthalten somit 0,03 mg 
Levonorgestrel, was dem Gehalt der handelsOblichen Dragees entspricht 
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Patentansprikche 

1. Darreichungs- und Dosierungsform fUr Arzneimittelwirkstoffe, Reagentien, Aromastoffe oder dergleichen 

in Form eines folienfSrmigen TrSgermaterlals mlt einer wirkstoffhaWgen Beschichtung, dadurch gekenn- * 
5 zeichnet daB das Tragermaterial ein Releasepapier, ein Releasefilm oder eine Releasefolie ist und daB 

das Tr§germaterial einseitig mlt der wirkstoffhaltlgen Beschichtung versehen 1st welche nach Vorzertei- .. 
lung in Dosiseinheiten von dem TrSgermaterial doslsweise abzlehbar Ist * 

2. Darreichungsform nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB das Tragermaterial ein silicon- oder 
to wachsbeschichtetes Releasepapier ist. 

a Darreichungsform nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet daB die wirkstoffhaltige Beschich- 
tung durch Stanzung in Dosiseinheiten vorzertellt ist. 

75 4. Darreichungsform nach etnem der AnsprUche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dafl die Beschichtung 
einen oder mehrere Arzneimlttelwirkstoffe enthalt. 

5. Darreichungsform nach einem der AnsprUche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dafl die Beschichtung 
wasserlosliche Quellstoffe ais polymere Rimbildner und gegebenenfaJIs Weichmacher enthSIt 

20 

a Darreichungsform nach einem der AnsprUche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet daB sie zur VlskosHMts- 
einsteliung polymere Quellstoffe enthalt welche gleichzeitig als Haftvermittler dienen ktfnnen. 

7. Darreichungsform nach einem der AnsprQche 1 bis 6, dadurch gekennzeichnet, daB die Beschichtung 
25 in mehreren Schichten unterschiedlicher Zusammensetzung aufgebracht ist 

a Darreichungsform nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet, daB miteinander inkompatibie Wirkstoffe 
in getrennten Schichten nacheinander auf das Tragermaterial aufgebracht sind. 

oo a Darreichungsform nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet daB eine Wirkstoffschlcht zwischen 
mindestens zwei weiteren Schichten angeordnet ist, welche die Wirkstoff-Resorption im 
Magen/Darmtrakt in an sich bekannter Weise steuem. 

10. Darreichungsform nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet daB Qber der Wirkstoffschlcht eine 
36 weitere Schicht aufgebracht ist die den Wirkstoff gegen BerQhrung mlt der Atmosphare und/oder 

gegen Licht schUtzt 

11. Darreichungsform nach einem der AnsprUche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet daB die ROckseite des 
TrMgermaterials mlt die Wlrkstoffeusammensetzung und/oder deren Bnnahme betreffenden Informatlo- 

40 nen bedruckbar ist 

12. Verfahren zur Herstellung der Arzneimitteldarreichungsform der AnsprQche 1 bis 11, dadurch gekenn- 
zeichnet daB man eine wirkstoffhaltige Zusammensetzung mit HItfe von Walzen auf die nichthaflend 
ausgerOstete Seite eines Releasepapiers, eines Releasefilms oder einer Releasefolie aufbringt 

45 

Claims 

1. Presentation and dosage form for pharmaceutical active substances, reagents, aromas or the like In the 
form of a foil-like carrier material with an active-substance-containing coating, characterized in that the 

so carrier material is a release paper, a release film or a release foil and that the carrier material is k 
provided on one side with the active-substance-containing coating, which can be removed dosewise 
from the carrier material following prior division into dosage units. 

•» 

2. Presentation form according to claim 1, characterized in that the carrier material is a silicone or wax- 
55 coated release paper. 

a Presentation form according to claims 1 or 2. characterized In that the active-substance-containing 
coating substance is pre-divided into dosage units by punching. 
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4, Presentation form according to one of claims 1 to 3, characterized in that the coating contains one or 
more pharmaceutical active substances. 

a Presentation form according to one of claims 1 to 4, characterized in that the coating contains water- 
5 soluble swelling substances as polymeric foil formers and optionally softeners. 

6. Presentation form according to one of claims 1 to 5, characterized in that it contains, to set the 
viscosity, polymeric swelling substances, which can simultaneously serve as adhesion promoters. 

io 7. Presentation form according to one of claims 1 to 6, characterized in that the coating is applied in the 
form of several layers havtng differing composition. 

8. Presentation form according to claim 7, characterized in that incompatible active substances are 
applied one after the other as separate layers to the carrier materia]. 

15 

9. Presentation form according to claim 7, characterized in that an active substance layer is arranged 
between at least two other layers which control the absorption of the active substance in the gastro- 
intestinal tract in a manner known per se. 

20 10. Presentation form according to claim 7, characterized in that a further layer is applied onto the active 
substance layer, said layer protecting the active substance against contact with the atmosphere and/or 
against light 

11. Presentation form according to one of claims 1 to 10, characterized in that the back of the carrier 
25 material can be printed with the active substance composition and/or information concerning the intake 

thereof. 

12. Process for preparing the pharmaceutical presentation form according to claims 1 to 11, characterized 
in that an active-substance-containingcomposition is applied with the aid of rollers to the non-adhesively 

30 finished side of a release paper, a release film or a release foil. 

Revindications 

1. Forme de presentation ou de dosage de principes actifs m6dicamenteux, nSactifs, substances aromati- 
35 santes ou similaires, sous la forme d'un materiau support en forme de feuille muni d'un revetement 

contenant le principe actif, caracterisee en ce que le materiau support est un papier detachable, un film 
detachable ou une feuille detachable et, le materiau support est muni d'un cote du revetement 
contenant le principe actif, que Ton peut detacher par doses du materiau support aprfes Pavoir 
prealablement divis6 en doses unitaires. 

40 

2. Forme de presentation selon la revendication 1, caracterisee en ce que le materiau support est un 
papier detachable rev£tu de silicone ou de cire. 

3. Forme de presentation selon la revendication 1 ou 2, caracterisee en ce que le revStement contenant le 
45 principe actif est prealablement divise en doses unitaires par poingonnage. 

4. Forme de presentation selon Pune quelconque des revendications 1 k 3, caracterisee en ce que le 
rev§tement contient un ou piusieurs principe(s) actif (s) medicamenteux. 

so 5. Forme de presentation selon Tune quelconque des revendications 1 & 4, caracterisee en ce que le 
rev§tement contient des substances epaississantes, comme des agents filmog£nes polym&res et, le 
cas echeant, des plastifiants. 

6. Forme de presentation seion rune quelconque des revendications 1 & 5, caracterisee en ce qu'elle 
56 contient des substances epaississantes polym£res pour ajustement de la viscosite, celles-ci pouvant 

servir en m§me temps d'agents adhesifs. 

7. Forme de presentation selon Tune quelconque des revendications 1 & 6, caracterisee en ce que le 
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revStement est constitue de plusieurs couches de compositions differentes. 

a Forme de presentation selon la revendication 7, caracterisee en ce que des principes actifs incompati- 
bles entre eux sont appliques successfvement sur le materiau support, dans des couches ssparees. 

5 

9. Forme de presentation selon la revendication 7, caracterisee en ce qu'une couche de principe actif est 
placee entre au moins deux autres couches qui reglent, par des moyens connus par eux-mSmes, la 
resorption du principe actif dans I'estomac/le tractus intestinal. 

10 10. Forme de presentation selon la revendication 7, caracterisee en ce que I'on Stale, sur la couche de 
principe actif, une couche supplemental qui preserve le principe actif, une couche supplemental qui 
preserve le lumi&re. 

11. Forme de presentation selon rune quelconque des revendications 1 & 10, caract£risee en ce que Ton 
75 peut imprimer au verso du materiau support la composition du principe actif etfou des Informations 

concemant sa prise. 

12. Procede pour preparer la forme de presentation de medicament des revendications 14 11, caracterise 
en ce que Ton etale, k Paide de cyllndres, une composition contenant le principe actif sur le cdte laisse 

zo non adhesif d'un papier detachable, d'un film detachable ou d'une feuille detachable. 
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